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REPUBLIQUE FRANTCAISE

AGENCE
MEDICAMENT

Dhivection de "Eviluation SAINT DEMIS, le 1 2 Aﬂu-[ ng?

Maonsieur le Titulare de
['Auiorsation de Mise sur le Marché
Labaraloires SOLYMES

1 Terrasse Bellim

92910 PARIS LA DEFENSE

Riéférences o rappeler :
|
AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
RECTIFICATIF
| LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE DU MEDICAMENT
VL le livre V du code de la santé publique, notamment les anticles L.G01 et R.3128
l aR.S5140 e R, 5143-5-1 & R. 5143-53-5
VI Pautorisation de mise sur le marche validée octroyée le 31 janvier 1896
aux laboraioires SOLYMES
[

pour la specialité pharmisceutique
- LUTERAN 3 mg, compringé

VU avis de la commission préva i Particle R, 5140 du code de 12 santé publique ;

DECIDE
ARTICLE ler.-
ABROGER

Les annexes |, Il el T de |* Autorisation de Mise sur le Marché du 31 janvier 1996.

_ 1431147, Boulesmd Annicls Trance 53785 Sainr-Deris Cechex - Tol 07 48 73 2000




REMPLACER PAR :

ANNEXES L, [T et 1L ci-jointes

ARTICLE 2.- La présente décision est notifidée 4 lintéresseé.

FAIT A 51 DENIS, le

12 Aou 1897

LE DIRECTEUR GENERAL
DE L'AGENCE DU MEDICAMENT

Le Pharmacicn Insoectenr |
Ariclls NOETH '

Crardindios  Affwmms Fighrmentaires

P.J.: 3 annexes
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ANNENXE 1
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DEMNOMINATION
LUTERAN 5 mg, comprime "‘ 1

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE ﬁ
ACETATE DE CHLORMADINONE .. T : e 5,000 mg
Lactose monohydmaté ... ..

Amidon de pomme de terre
Polyvidane K 30
Saccharnse

Tale

Stéarate de magneésium
Polysorbate 800 ..o ooooi v
Erythrosine sodique {E 127} . ... ..

POUT UN COMprim:e L‘lL‘-

3. FORME PHARMACEUTIOQUE

Comprimé
4. DONNEES CLINIQUES

4.1 Indications thérapeutiques

Troubles ligs 3 une insuffisance en progestérone ol notamment Ceux observés en pénode
prémeénopausique (irrégularités menstruelles, syndrome prémenstruel, mastodynie.. )
Hémorragies fonctionnetles el ménorragies des fbromes,

Endométriose

Cucle artificiel en associalion avec un eslTDEEne.

Dysménorrhée,

4.2 Posologie gl mode dadministpation

RESERVE A L'ADULTE.

| - Troubles ligs 3 une insuffisance en progestérone du covps jaune -

2 comprimés par jour enung 0w 2 prises, du 16ame a 258me jour du cyels inclus.




- Cyele artificiel en associalion avec un esitogene : en régle générale, 2 comprimés

pendant les 12 4 14 derniers jours de traimement esIrogenique,

Hémarragies fonctionnelles et ménorragies des fibromes © | a 2 comprimés par jour
pendant 10 jours du [6&me au 258me jour.

Endométriose (trilement continu) © 2 comprimés par jour.

4.3 Contre-indications

4.4

Ce médicament est contre-indiqué dans les siations suivanies :

Accidents thrombo-emboligues en évolution
Altérations graves de la fonclion héparique
Hemorragies génitales non dizgnostiquées

Mises_en garde et précaulions particulibres d'emploi

Mises en gaode

Les émdes pharmaco-cliniques n'ont pas permis de démontrer un cffel antigonadotrope
complet chez toutes les patienies.

Ce médicament n'esl pas indigué pendant la grossesse.

Bien qu'aucun risque thrombo-embolique ni metaboligue n'ait jamais éé observe, il ne
peut e totalement Ecares,
La thérapeutique doil ére interrampue €n cas de survenue insalite des troubles sulvanis

troubles oculaires, tels que perte de la vision unilatérale, diplopie, scotomes,
1ésions vasculaires de la rénme,

_accidents thrombo-emboligues,

.céphalées importantes.

En cas d'antéeédents ou de facteurs de risques thromboe-emboliques, la prescription de co
médicament sera discutée £n fonction de chague cas et avis d'un specialiste powrma etre
demandé.




Précautions d'emplai :

- En cas dhémorragies uiérines, il convient de ne pas prescrire ce trailement, svant davoir
wirifié lo diagnostic,

- En cas de métrorragies sous roitement hormaonal substitutif, Ly wérification de 'absence
d'une pathologie arganique STmMpose,

En labsence de lésion, une adaptation de la pesalogie de 'estrogéne ou de la séguence du
progestatif peut s'avérer nécessaine.

Avant le début du traitement, le médecin doit s'assurer de l'absence dadénocarcinome du
gein ou de lendometre.

- Une prudence d'utilisation s'impose en cas dranidcédents d'accident vasculaire cérébral,
(infarcius du myocarde, d'hypertension antérielle sévére ou de diabéte.

4.5 Inlgractions avee dautres médicaments el auires formes d'interactions
Associations nécessitunt des précaulions d'emplod

+ Inducteurs enaymatiques

Anticonvulsivants (carbamazépine, phénobarbilal, phénytaine, primadone) ; barbituriques,
gristofulvine ; ritabutine ; rifampicine. Ces médicaments diminuent P'efficacité du progestatif
par induction enzymatique, Survetllance clinique el adaplation éventuelle de la posologie du
progestatif pendant le trajlement par inducteur ol aprés son arrét.

4.6 Grossesse et allaitement
- GROSSESSE:

Les résultats de nombreuses fiudes epidémiclogigques permettent d'écarter, & ce jour, un
risque malformatil {(urogénital ou autre) des estroprogestalits administrés au debut de la
grossesse alors que celle-ci n'esl pas connue,

Les risques portant sur la différenciation sexuelle du foetus (en particulier Béminin), risques
ddécrits uver d anciens progestatifs rrés androgenomimetiques, n'ont pas lieu d'ése
extrapolés aux progestatifs récents, nellement Mons, Voire non androgénomimétiques
{comme celui gui esl utilisé dans cetie specizlile).

- ALLAITEMENT -

La prise de ce médicament esi deconseillée pendant Patlaiterment, en raison du passape des
stémoides dans le lait malernel.

4.7 Etfets sur 'aptiude § luie shicules g1 3 piiliser des machines




il
4.5 Effets indésirables
- Modifications des régles, aménorrhées, saipnements intercurrents.
- Majoration des symptémes fonetionnels en rapport avec une insuffisunce veinause des membres
inferieurs,

Possibilité diciére cholestalique et de prurit
- Exceptionnellement  prise de poids, insomnie, iroubles gastro-intestinau.

449 Surdosage

5. PROPRIETES PHARMACOLOGIOQUES
5.1 Propriéiés phacny A iUE

HORMONES/PROGESTATIFS
(G - Systeme Génito-urinaire 2t hormones sexuelles)

Lhacétate de chlormuadinone est un progestatil de synihése dénve de la 17 hydroxy-progesié rone
dont le protil hormaonal a les carpciénstiques suivanies :

- action lutéomimélique oblenue i une dose 35 fois plus faible que celle de ba progestérone
maturelle,

- administié 3 ls dose habimelle de 10 mg par jour en 2 prises, action antigonsdotrope modérée,
Comme les sulres progestatifs de celle classe, aclion anliesirogene,
ahsence d'effet androgénique.

5.2 Proprictés pharmacocinetigues
L'acétate de chlormadinone esl bien absorbé par voie orale, L'étude pharmacocinétique réalisée
aprés administration dune prise unigque indique que le taux plasmabique maximal est atteint entre

2 et 3 heures. La demi-vie d'éfimination st en moyenne de 36 heures.

Les données de la pharmacocinélique réalisée chee la femme par viie injectable prowuvent
lexistence d'un cycle entém-hépatique,

Lincubalion in vileo d'acétate de chlommadinene ef de microsomes hépatigues humains conduit &
la formation d'un métabolite principal 3 G-lydroxyle.

4.3 Données de sécurité précliniques

6. DONNEES PHARMACEUTIQUES

6.1 Incompatibilitds




6,2 Durée de conservalion

Sans
6.3 Prégautlions parll - e conservalln
6.4 M nlenance reoipient

Plaguette thermoformée en PVCAluminium de 10 oul2 comprimes

6.5 Mode d'gmpled, instrypctjons concernant la manipulation

7. PRESENTATION ET NUMERO D'IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE
306 3320k L0 comprimés sous pluguerte thermoformée (PVCATuminium)
337 227-4- 12 comprimeés sous plaguette thermolormés (PVC/Aluminium)
337 995-1: 24 comprimés sous plaquetie thermoformée (PYC/Aluminium}

&, CONDITIONS DE PRESCRIPTION ET DE DELIVRANCE

Liste 1

¢, TITULAIRE DE L'AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
Laboratpires SOLYMES

I, Terrosse Bellini
92070 PARIS LA DEFENSE Cedex

1 DATE D' APPROBATION/REVISION
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ANNE
NOTICE
1. IDENTIFICATION DU MEDICAMENT

a1 DENOMINATION
LUTERAN 5 mg, comprimeé

by COMPOSITION QUALITATIVE/COMPOSITION QUANTITATIVE
ACETATE DE CHLORMADINONE ... ... ...

................. feve Smp

Excipients: Lactose monohydrate, Amidon de porme de terre, Polyvidone K 30, Saccharase, Tale,
Seéurate de magnésium, Polysorbate 80, Erythrosine sadigue (E 127) .

pour un comprimé de 120 mg

¢} FORME PHARMACEUTIOQUE

Comprimé - Bailes de 10, 12 1 24

dy  CLASSE PHARMACO-THERAPEUTTQUE
HORMONES/PROGESTATIFS
(G - Systeme Génito-urinaire et hormanes sexuelles)
g NOM ET ADRESSE DE L'EXPLOITANT
Leboratoires SOLYMES
I, Terrazse Bellinm
92010 PARIS LA DEFENSE Cedex
NOM ET ADRESSE DU FABRICANT
Laboratoires CASSENNE

17, poute de Pontoase
035200 OSNY




2. DANS ! S ¥
(INDICATIONS THERAPEUTIQUES)

e médicament est préconisé dans les troubles gynécologiues Sulvants |

- breégularités du cyele,

. troubles précedant les régles el tégles douloureuses,

- eleuleurs des seins,

- cycle artificie] en agsociation avec un esirogene,

- endométriose (présence de mugqueuse utérine en dehors de 1utérus),
hémaorragies fonclionnelles €1 saigRemEents en rmpport avec des fibromes.

3. A NI !

a) DANS QUEL(S) CAS NE PAS UTILISER CE MEDICAMENT
(CONTRE-INDICATIONS)

e médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas suivants :

Phiéhite ou embalie pulmaniing en cours.
- Maladics graves du foe
Saignements génitaux non diagnostiqués,

EN CAS DE DOUTE, 1L EST INDISPENSABLE DE DEMANDER L'AVIS DE FOTRE MEDIECIN
O DE VETRE PHARMACIEN

by MISES EN GARDE SPECIALES
Ce médicameni n'est pas indiqué pendant la grossesse.

Si des saignements génitaux surviennenl sous traltement, en dehors des régles, il faut demander
un avis i votre médecin

En cas dapparition de maux de 1&g imporiants el inhabituels, de troubles de la wision, ou
draccidents thrombo-emboligues, il convient d’arcéter le traitement de eonsulter volre médecin,

¢ PRECAUTIONS D'EMPLOI
Un examen médical complet avant et régulifrement en cours de traitement est conseille.
Prévenir volre médecin en cas d'antécédents thrombo-embotiques, d'infarctus du myocarde,
de maladic des seins, de maladie vasculaire cérébrale, de maladie veineuse, de diabéle ou

d'allaitement.

ENCAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L°AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE
VOTRE PHARMACIEN




d) INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES ET AUTRES INTERACTIONS
AFIN DVEVITER DVEVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURSY MEDICAMENTS IL
FAUT SIGNALER SYSTEMATIOUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE
MEDECIN U A VOTRE PHARMACIEN wotamment la prise de médicaments anticonvalsivanis
(carbamazépine, phénobarbital, phényioine, primidone), de barbinerigues, de greseofulvine, de
rifabusine, ef de rifampicine.

e} GROSSESSE - ALLAITEMENT
Prévenir volre médecin en cas de grossesse ou d'allamtement.

I CONDUCTEURS ET UTILISATEURS DE MACHINES

gl SPORTIFS

h

et

LISTE DES EXCIPIENTS DONT LA CONNATISSANCE EST NECESSAIRE POUR UNE
UTILISATION SANS RISQUE CHEZ CERTAINS PATIENTS

Erythrosine sodigue (E 127)

. COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT

al POSOLOGIE
RESERVE A L'ADULTE.
Troubles gynécologigues (irégularité du cycle, troubles précédant les régles et douleurs des
régles, douleurs des seing) : 2 comprimés par jour en 1 ou 2 prises du 168me a0 258me jour du

cvcle inclus.

- Cycle artificiel en association avec un estrogéne : en régle pénérale, 2 comprimés par jour
pendant les 12 derniers jours du traitement par estrogéne

Hémaorragies fonctionnelles et saignements en rapport avec des tibromes - 14 2 comprimes
penclant 10 jours du 16&me au 23eme jour.

Endométriose (raitement continu) @ 2 comprimes par jour,
Toutefois, la durés du traitement peul &tre modifiée par volre médecin.
Dans lous les cas, se conformer strictement @ lordonnance de vorre médecin.
b MODE ET VOIE D' ADMINISTRATION

WVoie arale.
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¢} FREQUENCE ET MOMENT AUQUEL LE MEDICAMENT DOIT ETRE ADMINISTRE
d) DUREE DU TRAITEMENT
¢} CONDUITE A TENIR EN CAS DE SURDOSAGE

fi CONDUITE A TENIR AU CAS OU L'ADMINISTRATION D'UNE OU PLUSIEURS
DOSES A ETE OMISE

En cas d'oubli d'un comprimé, continuez normalement volre traitement el signalez-le 4 volre
medecin.

¢ RISQUE DE SYNDROME DE SEVRAGE
5. EFFETS NON SOUHAITES ET GENANTS
(EFFETS INDESIRABLES)

COMME TOUT PRODUIT ACTIF, CE MEDICAMENT PEUT, CHEZ CERTAINES PERSONNES
ENTRAINER DES EFFETS PLUS OU MOUINS GENANTS ©

Madlilication des rigles, absence de regles, saignements entre les regles.

Dains certaing cas rares, il est possible que surviennent : une aggravation des symplimes en rapport
avec des troubles veineux des membres inférieurs (jambes lourdes), une jaunisse, des
denmangeasons.

Exceptionnellement peuvent exister prise de poids, troubles gastro-intestinaux, troubles du sommeil.

SIGNALEZ A VOTRE MEDECIN QU A VOTRE PHARMACIEN TOUT EFFET NON SCLIHAITE ET
GENANT QU NE SERAIT FAS MENTIONNE DANS CETTE NOTICE,

6. CONSERVATION

a)  NE PAS DEPASSER LA DATE LIMITE D'UTILISATION FIGURANT SUR LE
CONDITIONNEMENT EXTERIEUR

bl PRECAUTTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION
cl MISE EN GARDE EN CAS DE SIGNES VISIBLES DE DETERIORATION

7. DATE DE REVISION D 0y




MNEXEI

ETIQUETAGE

DENOMINATION

LUTERAN 5 mg, comprimé

COMPOSITION QUALITATIVE/COMPOSITION QUANTITATIVE

ACETATE DE CHLOEMADINONE S R R e T A T s : 5 mg
pour un comprime de 1200mg

FORME PHARMACEUTIOUE
Comprimé - Boites de T, 12 et 24
Erythrosine sodigue (E 127)

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

MODE ET VOIE IV ADMINISTEATION
“oie orale,

NE PAS LAISSER A LA PORTEE DES ENFANTS

MISES EN GARDE SPECIALES

PRECAUTIONS PARTICULITERES DE CONSERVATION




DRESSE DE L'EXPLOTTANT

Lahoratoires SOLY MES
1, Terrassc Bellin
a2910 PARIS LA DEFENSE Cedex

NOM ET Al

Laboratoires CASSENNE
17, route de Pontoise
Q520 O5NY

MEDICAMENT AUTORISE N°

PIION ET DE DELIVRANCE

ek
o
F

NUMERO DE LOT DE FABRICATION

| MITE D' UTTLISATION

Copyright © 1998-2013 ANSM République Francaise





